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ULOTKA INFORMACYJNA

1. Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Peptizole 370 mg/g pasta doustna dla koni

24 Skiad
Kazdy gram zawiera:
Substancja czynna:

Omeprazol 370 mg

Substancja pomocnicza:
Zelaza tlenek zolty (E172) 2 mg

Oleista pasta o kolorze zottym do jasnobrgzowego.

3. Docelowe gatunki zwierzat

Konie.

4. Wskazania lecznicze

Leczenie oraz profilaktyka wrzodow zotadka u koni.

5. Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:

Lekarz weterynarii powinien rozwazy¢ konieczno$¢ przeprowadzenia odpowiednich badan
diagnostycznych przed wyborem dawkowania produktu.

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:
Nie zaleca si¢ stosowania u zwierzat w wieku ponizej 4 tygodni lub o masie ciata ponizej 70 kg.

Wystepowanie owrzodzenia zotagdka u koni moze by¢ zwigzane ze stresem (co obejmuje tez
intensywny trening i udziat w zawodach), karmieniem oraz sposobem utrzymywania i uzytkowania
zwierzgcia. Osoby odpowiedzialne za dobrostan koni powinny rozwazy¢ ograniczenie czynnikow
sprzyjajacych powstawaniu wrzodow, zmieniajac sposob utrzymania i uzytkowania zwierzat, tak, aby
osiagna¢ co najmniej jeden z nastepujacych celdw: ograniczenie stresu, skrocenie okreséw glodzenia,
zwigkszenie ilo$ci paszy objetosciowej 1 dostepu do pastwiska.

Specjalne $rodki ostroznos$ci dla 0séb podajgcych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Unika¢ bezposredniego kontaktu ze skorg i oczami, poniewaz ten weterynaryjny produkt leczniczy
moze spowodowac podraznienie i reakcje nadwrazliwosci. Stosowac¢ nieprzepuszczalne rekawice i nie
jes¢ ani nie pi¢ podczas obchodzenia si¢ i podawania weterynaryjnego produktu leczniczego. Po
uzyciu umy¢ rece i odstonigte czesci skory. W przypadku kontaktu z oczami nalezy natychmiast
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przemy¢ je czysta, biezacg woda, zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawic lekarzowi ulotke
informacyjng lub opakowanie. Osoby, u ktorych dojdzie do reakcji po kontakcie z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym powinny zasi¢gna¢ porady lekarza i unika¢ kontaktu z tym
weterynaryjnym produktem leczniczym w przysztosci.

Cigza i laktacja:

Badania laboratoryjne na szczurach i krélikach nie wykazaty jakiegokolwiek dziatania teratogennego.
Bezpieczenstwo weterynaryjnego produktu leczniczego w okresie ciazy i laktacji nie zostato
okreslone. Nie zaleca si¢ stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego u klaczy w czasie cigzy i
laktacji.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:

Omeprazol moze opdznia¢ eliminacj¢ warfaryny. Nie przewiduje si¢ innych interakcji z lekami
rutynowo stosowanymi w leczeniu koni, chociaz nie mozna wykluczy¢ interakcji z lekami
metabolizowanymi przez enzymy watrobowe.

Przedawkowanie:

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 91 dni w dawkach do 20 mg/kg u dorostych koni i zrebiagt w wieku
powyzej 2 miesiecy.

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem (w szczego6lnosci
niekorzystnego wptywu na jakos$¢ nasienia lub zachowania reprodukcyjne) przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 71 dni w dawce 12 mg/kg u ogieréw hodowlanych.

Nie zaobserwowano zadnych zdarzen niepozadanych zwigzanych z leczeniem przy codziennym
stosowaniu omeprazolu przez 21 dni w dawce 40 mg/kg u dorostych koni.

7/ Zdarzenia niepozadane
Nieznane.
W przypadku wystapienia reakcji nadwrazliwo$ci nalezy natychmiast przerwac leczenie.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejnosci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zglosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego lub lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych kontaktowych zamieszczonych w koncowej czesci
tej ulotki lub poprzez krajowy system zglaszania:

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605

Adres e-mail: pw(@urpl.gov.pl

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Podanie doustne.

Leczenie wrzoddw zotadka: jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 4 mg omeprazolu
na kg masy ciata (1 podziatka strzykawki doustnej/50 kg m.c.), a bezposrednio po tym okresie
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schemat obejmujacy jedno podanie na dobe przez 28 kolejnych dni w dawce 1 mg omeprazolu na kg
masy ciala w celu zmniejszenia ryzyka nawrotu wrzodéw zotadka podczas leczenia.

W razie nawrotu zaleca si¢ ponowne leczenie w dawce 4 mg omeprazolu na kg masy ciata

(1 podziatka strzykawki doustnej/50 kg m.c.).

Zaleca si¢ polaczenie leczenia z odpowiednimi zmianami w sposobie utrzymywania i treningu konia.
Patrz takze tekst w punkcie ,,Specjalne ostrzezenia”.

Profilaktyka wrzodow zotadka: jedno podanie na dobe w dawce 1 mg omeprazolu na kg masy ciala.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Omeprazol jest skuteczny u koni r6znych ras i utrzymywanych w réznych warunkach; zrebiat w wieku
od czterech tygodni i 0 masie ciata ponad 70 kg, oraz u ogierow rozptodowych.

Aby poda¢ omeprazol w dawce 4 mg omeprazolu/kg, ustawi¢ ttok strzykawki doustnej na podziatce
dawki odpowiadajacej masie danego konia. Kazda podziatka na ttoku strzykawki doustnej odpowiada
leczniczej dawce omeprazolu przewidzianej na 50 kg masy ciala. Zawarto$¢ jednej strzykawki
doustnej wystarcza do leczenia konia o masie 700 kg przy dawce 4 mg omeprazolu na kg masy ciata.

Aby poda¢ omeprazol w dawce 1 mg omeprazolu/kg, ustawi¢ tlok strzykawki doustnej na podziatce
dawki odpowiadajacej jednej czwartej masy danego konia. Na przyklad, przy leczeniu konia o masie
400 kg ustawi¢ ttok na 100 kg. Przy takim ustawieniu kazda podziatka na ttoku strzykawki doustnej
odpowiada leczniczej dawce omeprazolu przewidzianej na 200 kg masy ciata.

Po uzyciu ponownie zatozy¢ wieczko.

10. Okresy karencji

Tkanki jadalne: 1 dzien.

Produkt niedopuszczony do stosowania u zwierzat produkujacych mleko przeznaczone do spozycia
przez ludzi.

11. Specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 30°C.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uptywie terminu waznosci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Po uzyciu zatozy¢ z powrotem wieczko.

12. Specjalne Srodki ostroznosci dotyczgce usuwania

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéow w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatdw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami

odbioru odpadéw. Pomoze to chroni¢ srodowisko.

O sposoby usuni¢cia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.
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13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjng.

14. Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

2432/15

Strzykawka doustna o pojemnos$ci 7 ml zawierajaca 7,57 g pasty, sktadajaca si¢ z polietylenowego
cylindra, ttoka i wieczka ochronnego, z polipropylenowymi pier$cieniami dozujacymi.

Pudetka tekturowe zawierajace 1, 7 lub 14 strzykawek doustnych lub wiadra zawierajace 72

strzykawki doustne.

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej
04/2026

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostgpne w
unijnej bazie danych produktow (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny:

Norbrook Laboratories (Ireland) Limited
Rossmore Industrial Estate

Monaghan

Irlandia

Wytworca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Norbrook Laboratories Limited
105 Armagh Road

Newry

Co. Down, BT35 6PU

Wielka Brytania

Norbrook Manufacturing Limited
Rossmore Industrial Estate
Monaghan

Irlandia

Lokalny przedstawiciel oraz dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:

VARIA Sp. zo. o.

ul. Mogilska 80

31-546 Krakow

Tel: +48 12 617 8596

Email: adam.koza@variavet.pl
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W celu uzyskania informacji na temat niniejszego weterynaryjnego produktu leczniczego, nalezy
kontaktowac¢ sie z lokalnym przedstawicielem podmiotu odpowiedzialnego.

17. Inne informacje
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